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Overféringen av Oasmias férsaljningstillstéind
for Apealea® till Inceptua formellt godkand

Solna den 10 december 2021 — Oasmia Pharmaceutical AB, ett innovationsinriktat specialty
pharma-bolag, meddelar idag att éverféringen av bolagets forsaljningstillstdnd for Apealea®
(paclitaxel micellar) till Inceptua AB har erhéllit godkdnnande frén EU-kommissionen och MHRA
(UK Medicines and Healthcare products Regulatory Agency).

Som ny innehavare av forsdljningstillstdndet kommer Inceptua att ha fullstandigt requlatoriskt
ansvar for Apealea® i EU, Norge, Island, Liechtenstein och Storbritannien.

Apealea® dr godkdnt for behandling av vuxna patienter som lider av ett férsta dterfall av
platinumkanslig epitelial aggstockscancer, primar peritoneal cancer och dggledarcancer, i
kombination med karboplatin.

"Overféringen av férsdljningstillstdndet ar i linje med Oasmias strategi - att lansera Apealea®
kommersiellt genom partners och att bygga upp en diversifierad projektportfélj inriktad mot
sv@rbehandlad cancer i sen fas. Vi rdknar med att f& vdra forsta royalties fradn forsdljningen av
Apealea® under 2022 efter att produkten lanserats pd flera viktiga europeiska marknader”, sdger
Francois Martelet, VD for Oasmia.

For ytterligare information:
Francois Martelet, VD Oasmia
Telefon: 018-50 54 40
E-post: IR@oasmia.com

Om Oasmia Pharmaceutical AB

Oasmia dr ett specialty pharma-bolag som utvecklar nya behandlingsalternativ for patienter som
lider av svérbehandlad cancer. Bolaget har en vaxande portfolj av projekt i klinisk fas inriktade mot
ldngt framskriden cancer. Apealea® (paclitaxel micellar) tillgangliggodrs for patienter med
dggstockscancer genom ett partnerskap med Elevar Therapeutics, Inc. Andra utvecklingsprogram
inkluderar Cantrixil, ett kliniskt program inom I&dngt utvecklad dggstockscancer, och Docetaxel
micellar som utvecklas for spridd prostatacancer. Oasmias egenutvecklade och patenterade
teknologiplattform ar utvecklad for att forbdttra Idkemedels vattenloslighet, effekt och sdkerhet.
Bolagets aktier handlas pd Nasdag Stockholm (ticker: OASM). Besok www.oasmia.com for mer
information om Oasmia.

Om Inceptua Group

Inceptua ar ett specialty pharma-bolag och en global servicepartner. Inceptua Pharma
kommersialiserar och marknadsfor sdrldkemedel och specialistv@rdsprodukter och har
kompetensen och kapaciteten att leverera olicensierade lakemedel dver hela varlden. Inceptua
Services forser Idkemedels- och biotechbolag med globala I6sningar for inkép av Idkemedel till
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kliniska studier, forpackningar och markning samt forhandsgodkannanden, medicines access-
program och rédgivning. Inceptua samarbetar med Life science-bolag i alla storlekar och bygger pé
over 20 ars branscherfarenhet. Inceptuas verksamhet ér global med lokala kontor i Europa,
Nordamerika och Asien. Ytterligare information finns p& www.inceptua.com.

Om Elevar Therapeutics

Elevar Therapeutics dr ett snabbvéxande biofarmabolag som fokuserar pé att forbattra
behandlingsmajligheterna for patienter med begransade eller otillréckliga behandlingsalternativ.
Elevar Therapeutics ledande Idkemedelskandidater ar rivoceranib (apatinib) och Apealea
(paklitaxel micellar). Rivoceranib, under namnet apatinib i Kina, utvecklades av Hengrui i Kina och
godkdndes i Kina som single agent for behandling av magcancer 2014, och som second line fér
spridd hepatocellular cancer (HCC) 2020. Den har beviljats sarldkemedelstatus i USA, Europa och
Sydkorea och har testats kliniskt pd 6ver 1000 patienter varlden éver i ménga olika
cancerindikationer. Apealea® (paklitaxel micellar) ar en cremofor-fri formulering av paklitaxel som
beviljats marknadsgodkdnnande av Europeiska kommissionen i november 2018, vilket gor det till
Europas forsta Cremofor-fria formulering av paklitaxel godkand for behandling av
dggstockscancer. Elevar Therapeutics har kontor i Utah, Kalifornien, Irland och Sydkorea. Mer
information finns pd www.elevartherapeutics.com.

Om Apealea (paklitaxel micellar)

Apealea dr en patenterad, vattenldslig, intravendst injicerbar cremofor-fri formulering av paklitaxel
som kan ges utan premedicinering, som tex. steroider, och med kortare infusionstid. Paklitaxel ar
ett valkant cytostatikum som anvdnds fér behandling av ett antal cancertyper, till exempel
bréstcancer, dggstockscancer, lungcancer, urinbl&dsecancer, prostatacancer, melanom och
matstrupscancer, liksom andra typer av solida tumdrcancer. Cremofor EL ar ett Idsningsmedel som
anvdnds i flertalet lakemedel med 1&g vattenldslighet, bland annat substansen paklitaxel, och ar
forknippad med overkanslighetsreaktioner. Apealea har erhdéllit marknadsgodkdnnande av
Europeiska kommissionen i november 2018, vilket gor Apealea till den férsta cremofor-fria
formuleringen av paklitaxel godkand for behandling av aggstockscancer.

Om dggstockscancer

Aggstockscancer ar en av de vanligaste cancerformerna hos kvinnor som pdverkar de primdra
reproduktionsorganen [1]. Globalt ar det den tredje vanligaste cancerformen bland kvinnor och har
den hégsta dédligheten [2],[3]. Aven om dggstockscancer har en légre prevalens jaémfért med
brostcancer, dr den tre gdnger mer dodlig, och det forutspds att dédligheten av denna cancer
kommer att 6ka avsevart till dr 2040 [4],[5]. Ungefdr hdlften av kvinnorna som diagnostiseras med
dggstockscancer dr 63 ér eller dldre och ménga av dessa patienter dr predisponerade for
samtidiga dldersrelaterade sjukdomar, sGdsom diabetes, vilket kan pdverka behandlingssvar och
prognos [6].
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